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I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH, hereby 
certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below are the Instruction 
for Use. These documents are in a full accordance with actual manuals of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора по нормативным вопросам Отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх (Associate Director Regulatory Affairs 
EMEA and Pakistan, Abbott GmbH, настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в 
нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению. Этот документ 
полностью соответствуют фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for medical device)

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
тиреоглобулина иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Aiinity i «Тиреиглобулии Калибраторы 
(AHnity I Thyrt^lobulin Calibrators)».

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction 
for Use includes the followings true and equivalent short names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование (по 
тексту документа)

Aiinity i
Thyroglobulin
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения тиреоглобулина 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах AHnity i «Тиреоглобулин Контрольные 
материалы (Aiinity i Thyroglobulin Controls)»

Т иреоглобулин 
Контрольные 
материалы (AHnity i 
Thyroglobulin 
Controls)

AHnity 
Thyroglobulin 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
тиреоглобулина иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах AHnity i 
«Тиреоглобулин Реагенты (AHnity i Thyroglobulin 
Reagent Kit)»

Тиреоглобулин 
Реагенты (Aiinity i 
Thyroglobulin Reagent 
Kit)

Sitz der Gesellfichaft: Wiesbaden 
Ajntfigericht Wiesbaden HRB 31478

GeschSftsfiihrer: 
Christian Grapow 
Robert Funck 
Edita АриоИепё
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Alinity i Калибраторы для обеспечения правильности Тиреоглобулин
Thyroglobulin количественного определения тиреоглобулина Калибраторы (Alinity i
Calibrators иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и Thyroglobulin

плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Тиреоглобулин Калибраторы 
(Alinity i Thyroglobulin Calibrators)»

Calibrators)

Сосггав:
# Title Number 

of pages
1. Инструкция no применению для Тиреоглобулин Калибраторы 

(Alinity i Thyroglobulin Calibrators) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для 
России.

4

Signed:____
Zaman Khan, v 
Associate Director i^gulatory Affairs EMEA&P 
Abbott GmbH
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Alinity i
Тиреоглобулин Калибраторы 
(Alinity i Thyroglobulin Calibrators)

ru
Tg

@  09P4901 
H25805R01 

S9P49R

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Тиреогпобулин Калибраторы {Alinity I Thyroglobulin Cailbrat^s} 
(также встречается по тексту: Tg  Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
TVtpeorno6ynMH Калибраторы (Alinity I Thyroglobulin Calibrators) 
предназначены для калибровки анализатора Alinity i при 
количественном определении тиреоглобулина (T i) в сыворотке и 
плазме крови человека.

Дополнительную информацию см. в инс^укции по применению 
к Тиреоглобулин Реагентам (Alinity I Thyroglobulin Reagent Kit) и 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-seriee.

СОДЕРЖИМОЕ
l ^ i * J  содержит фосфатный буфер о протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами.

['^^1*1 • 1* ^1 ''I содержат тиреоглобулин, подготовленный в 
фосфатном буфере о протеиновыми (бычьими) стабилизаторами. 

Консерванты; ProClin 300 и ProCtIn 950.

Калибраторы характеризуются следующими значениями:

Тйреотоботин
[pSwT

Калибратор Количество (ofl/mL, M /L)

1 X 3.0 mL 0.00

S 3 1 X Э.О mL 0.60

1 X 3.0 mL 2.50

|o u |d| 1 X 3.0 mL 10.00

1 X 3.0 mL 50.00

1 X 3.0 mL 500.00

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

• 04R1001 Заменяемые крышки для халиб|:ютор8/контроля 

Alinity ci-seriee Catibrator/CorUrol Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Тест Alinity i Thyrc^lobulln соотнесен c  сертифицированши 
Европейской Комиссией (В<) реф<фенсным стандартом для 
тиреоглобулина человека BCR-4S7.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

• Д ля  диагностики In Vitro 

М е р ы  п р е д о с то р о )к н о с ти

• Ж. ВНИМ АНИ Е: Данный пр(»1укт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел С Ш ЕР ^<И М О Е данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или икактивироват^ые микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с  данным продуктом, 
образцами, полученными от человека, и всеми расхода<ыми

материалами, контаминированными потенциально 
инфекционными материалами, а соответствии со 

Стандарте») по обращению с гемоконтактными патогенами, 
разработанньм Управлением СШ А по охране труда и 
прориышленной гигиене (O SHA). При работе с материалами, 
содержащими, предположительно содержащими 
инфекционные агенты или контаминированными ими, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
урове№ 2, или другие соответствующие региональные, 
государственные и местные правила биологической 
безопасности.’'^

Полученный от человека материал, используемый в 
калибраторах В  - F. не реактивен на HBsAg, H1V-1/HIV-2 и 
HCV.

Следующие прааупоеждения и меоы поедостооожности 
относятся к:

Ф
П Р Е Д УП Р ЕЖ Д Е Н И Е Содержит метуи1иэотиазапо>«1|.
М317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.

Н402* Вредно для водных организмов.
Н412 вредно дге) водных организмов с 

долгосрочными последствиями.
Прадотеращаниа

Р281 И:^егать вдыхания тумана/парм/ 
аэрозолей.

Р272 Не в ы тс и ть  загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/срщютвами защиты 
глаз.

Р273 Не допускать попадания в окружающую 
среду.

Раагмроааииа

Р302ТРЭ52 ПРИ ПОЛАХ1АНИИ НА КС»КУ: Промыть 
большим количеством воды.

РЗЗЗ+Р313 Г^ и  раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Р3в2+Р364 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация

Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 
как эпидемиологически та с н ы е  
отходы а соответствии с  локальными 
саниг^)Ю -эпидм )иологичвским и 
требованиями.

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
№  1272/2008 (CLP).

Д ля  безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических аешесга 
соаместно с рекомендациями и данными, представленными в 

паспорте безопасности продукта.

а Abbott



Наиболее актуальк/ю информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности п|Х^^кта.

Паспорте безопасности доступны на сайте 
www.coreiaboratory.Bbbott или у местного представителя, 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором ом. в Руководстве 
по эксплуатации Atinity d-series, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется в хшоком виде, готов к 

использованию.

• Данный продукт может использоваться непосредственно 
после извлечения из места хранения с температурой 2 - 8’С.

• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
пе рев о р^и в ш  флакон.

ХРАНЕНИЕ
• Данный продукт подлежит транспортировке на мокром льду.

• Ма используйте после истечения срока годности.

Температура
хранения

Макс, время 
хранения

Догюлнитепьныв 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 • 8‘С 
флакон

Д о окончания 
срока годности

Вскрытый
флакон

2 ■ 8*С Д о окончания Хр(№ить ео 
срока годности флаконах, плотно

закрытых новыми 
заменяемыми 
•фышками. 

Поместить в 
холодильник после 
использования.

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период врш ени, в течение которого калибратор находится 
вне холодильника на борту анали.татора. С и с т т а  не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. максимальное значение 
стабильности при использовании а отчете Параметры 
тестов”. Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по экспл;^ггации 
Alinity d-series, Раздел б.

Дополнительную информацию о вывOJ:^ параметров тестов 
не печать см. а Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serlea. 
Раздел 6.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Параметры серии калибратора могут вводиться при помощи 

штрихкода на упаковке калибратора.

• Информацию о настройке параметров калибратора см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-seriea, Раздел 2.

• Информацию о заказе и загрузке калибраторов в с и с т ^  
см. в Руководстве по эксплуатации Aiinity ci-series, Раздел S.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 

контролей находятся а пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
пртиенекию.

Информацию о заказе контролей см, в Руководстве по 

эксплуатации Aiinity cl-serles, Раздел 5.

После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 

калибровки, кроме тех случаев, когда:

• Используется набор реагентов с  новьм номером серии.

• [^ у л ь та ты  ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе "Процедуры контроля качества” инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

• Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 доей.

Мох£Т потребоваться повторная калибровка теста после 
п р оц ед^ы  технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных
процедур.

Дополнительную информацию оя. в и н стр ^ц и и  по применению 
к соответстеующоиу реагенту и Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые сле№ 1 протечси, замутненность, несоответствие 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. или 
несоответствие контролей установленным критериям.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health 

Admirestration, 29 CFR Part 1910.10Э0, Bloodbome pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafely in 

Microbiologies end BrommUcS Labonaohoa. 6th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

3. World Healti) Organization. Laboratory ̂ osafety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Labwatory Standards Institute (CLSI). ^ ra c o o n  
of Laboratory Hbnlrers From ОссираЧогаЯу Aeguirad Infections; 
Approved GuldeUne—FourVi Edttkm. CLSi Document M29-A4. Vtayne, 
PA CLSI; 2014.

Формат чисел:

• в качестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 
10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: Э.12%).

Используемые символы
Симвшты 180 15223

Ж Внимание

т См. инструкцию по 
применению

М Изготовитель

X
2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

fwp] Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

т а (^таложный номер

Серийный нежер

Другие символы

| w | * l Калибратод (А,В,С.О,Е или F)

Контрольный номер

leoHCj Концентрация

1PROOUCIO РОЯ ABBOTT BV]  Произведено для Abbott

|Ряовисторим| Страна происхождения: СШ А

^ A b b o t t



Aiintty И соответствующие т<^говые знаки являются торговыми 
марками компании Abbott. i^Tyrne тхфговые марки являются 
собственностью соотв е тств ^щ их владельцев.

^ЧэЬопвтЬН 
Max-Planck-RIng 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
+40-6122-580

С€

I raOBUCIB FOR АВМТТ BY i
Fujlrebio OiagrTostics, Inc.
201 Great Vsyiey Parkv«y 
Malvern, Pennsytvanla 18355, USA

С ^ в и с н а я  подЕ^рА ка: Обращайтесь к своему местному 
представителю  и ли  смотрите к о н т а к тн '^  информацию для  
вашей страны на сайте vvww.con^aboratory.abbott

Редакция: март 2020 г.

©2020 Abbott Laboratotlss

Авторизованный представитель изготовителя на твррито|М1и 
России и  други х стран С Н Г:

СХЮ  ‘ Э б б о и  Лэбораториэ", 125171, Россия, г. Москва. 

Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,

Тел: +7 (405) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ
к инструкции по применению Тиреоглобулин Калибраторы (Alinity i Thyroglobulin Calibrators) для России 
Калибриторы для  обеспечения правильности ю личествтного «тределения тмреоглобулина итаунохемилюминесцектным методом в 
сыворотке и плвэие крови человека на иммуношмических анализаторах Alini^i «Тиреослобулин Калибраторы (Alhity I Thyrogiobulin 
CallbnlorB)».
В  составе: Kaлибp*тopA(Alinity iThyroglobdin C A L A )-1  флаконхЗ,Омп;Калибр8торВ(А11лКу iThyroglobiriin СА1В)> 1фпанонхЗ.Омл:1^либрвторС 
(AUntty I Thyroglobulrn C A L C )-1 фламон x 3,0 ип: Калибратор D (Atini^ i Thyroglobdin CAL D)> 1 флакон x 3.0 мл; Калибратор E (Alinity i Thynjglobulm 
C A L ^  - 1 фпаконх3.0мп;Кжт6рвторР(А11пПу iThyrogloCxdin CAL F) -1  ф л а о тх  3.0 ип;Инсгруи«« no применению

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

МИ Тиреоглобулин Калибраторы (AJinity I Thyroglobulin Catibratore) 
применяется совместно с медицинским изделием Тиреоглобулин 
Реагенты (Alini^ i Thyroglobirfin Reagent Kit), ког^юо испот%>эуется 
преимущественно а качестве аспомогательноге средства для 
мониторинга после полной абляции щитовидной железы 
(тираоидэкгомйи).

УС ЛО В И Я  ТР АН СПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транспортироеать при температуре 2-8*С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладозлементы, на мокром льду, или в термоконтейнерах 
многократного применения с  автоматически ладдерживаемой 
температурой или в авторефрижереторах с использованием 
термоиндииаторов. Транспортировка осуществляется всеми 
видами транспорта в гфытых транспортных средствах в 
соотаетстаии с правилами перевозки грузов, действующими на 
каждом виде транспорте. Изделие оствется стабильным до 
окончания срока гедноспл, указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного режима 
изделие не подлежит применению.
Хранение при температуре 2 8*С должно осуществляться а
холодильных камедах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

СРОК годности

12 месяцев при зфанеиии 
производителем (2-8’ С>.

в условиях, рекомендованных

ГАРАН ТИ ЙН Ы Е О Б Я З АТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срои годности иедицинсиого изделия не 
более 12 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением ретеменпфоваиного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСтбрОЖНОСТИ

Стандарт по обращению с  гешжонтахтными патогенами, 
разработанный Управленкм США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA) не применим на территории РФ. 

При работе с реагентами и образцами с ле д )«т  соблюдать 
правила безопасности, в соответствии с требованиями 
локального, регионального и нащюнального змсонодательства.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

MoAvoptHcrae изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарно- 
эпидемнологическими требованиями локального, регионального 
и национального законодательства. Необходимо таюке следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫ Е С ТАН Д АР ТЫ  И НОРМАТИВНАЯ 
ДО КУЯЕНТАЦ ИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

Г О С Т Р  51352-2013, ГОСТРИСО23в40-2015. ГО С Т Р И С 0 10113- 
1-2015, ГО С Т Р И С О  18113-2-2015. ГО С Т Р ИСО 15223-1-2020, 
ГО С Т ISO 17511-2011, ГО С Т Р ЕН 13012-2010. ГО С Т Р 53022.2- 
2008. Г О С Т  Р 53022.3-2008, Постановление Правительства РФ от 
27 декабря 2012г. №1418 «О б  утверждении правил
государственной регистра 1ыи медицинских изделий» (в редакции 
Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. Nt 870), Приказ 
Минздрава России от 06.08.2012г. Ns 4н (с изменениями согласно 
Приказу М3 РФ от 25 сектебря 2014г. N 557н). Приказ Минздрава 
России от 09.01.2014г. № 2н. Приказ Министерства
Здравоохранения Р Ф № 11но т19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПО ТЕНЦИАЛЬНЫ Х ПО ТР ЕБ И ТЕЛЯ Х 
M E jB IL ^H C K O rO  ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Тиреоглобулин Калибраторы (Alinity I 
Thyroglobulin Calibrators) предназначено для иепольэоеения в 
различных клинико-лабораторных усло еи т, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонал юторых прошел 
(Лучение по использованию анализатора Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В  МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕК АРС ТВЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВ А

Не содержит.

С ТЕ Р И Л Ь Н О С ТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед 
применением не требуется.

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВО ТНО ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны а Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности можно н а т и  на сайте www.corelaboratory.ebboa игм 
обратитесь к местному одедсгаеителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тиреоглобулин Калибраторы (Alinity 1 Thyroglobdin Calibrators) 
предназначены для  калибровки анализатора Alinity i при 
количественном определении тиреоглобулииа (Тг) е сыводотке и 
плазме крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  ПРИ 
ИСПОЛЬЗОБАНИИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

О  ВОЗМОЖНОСТИ 

Не подлеиогг поаторноиу применению.

ПОВТОРНОГО
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Эбботт ГмбХ 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303,65011 Висбаден

Т ел ;+ 49 61 22 58 0 
Факс: + 4 9  61 22 58 1244

Подпись: /подписано/

Заман Хан (Zaman Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ

Дата: 29 октября 2021 г.

Эбботт ГмбХ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Германия

Местонахождение компании: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRB 31478

/Печать: 
Эбботт ГмбХ 

Макс-Планк-Ринг 2
65205 Висбаден/

Управляющий директор:
Кристиан Гралов (Christian Grapow) 
Роберт Функ (Robert Funck)
Эдита Лпуокине (Edita Apuokiene)

0 (Ьициа.1ь т у  часвилетульсчвованис

Настоящим официально удостоверяется, что г-н Заман Хаи 
Эбботт ГмбХ Макс-11ланк-Ринг 2, 65205 Висбаден,
собственноручно поставил вышестоящую подпись в присчтетвин 
подписавхиегося председателя местного суда.
Висбаден, 29.10.2021 г.
№ в реестре 254/21
1 (ошлина в соответствии с Положением о сборах в размере 6 евро
оплачена
.’подписано'
Председатель местного суда

■Печать: Местный с)'д г. Висбаден XI * 2 /

/Подписано: Заман Хан (Zaman Khan)/

Текст в документе «Инструкция по применению» на английском и русском языках 
полностью совпадает.



Перевод данного текста выполнен переводчиком Алексеевым Алексеем Александровичем.
подпись

Российская Федерация
Город Москва.
Двадцать пятого ноября две тысячи двадцать первого года.
Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи переводчика Алексеева Алексея Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  21/86-Н/77-2021-

_______Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
ПОДПИСЬ I Прокошенкова

Гербовая печать 
нотариуса г.
Москвы
Прокошенковой Е,Е.

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью ^  лист(-а,-ов).
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приложение 3

«УТВЕРЖДАЮ »
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки "Центральный научно- 
исследовательский институт эпидемиологии" 
Федеральной службы по надзору в сфере 
защиты прав ц о т р е б й т в л ^ ^  благополучия 
человека

«26» ноября*' 

М.П.

М1СИН

Копия Инструкции по применению с приложением для России на 
медицинское изделие для диагностики in vitro

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
тиреоглобулина иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «Тиреоглобулин Калибраторы 

(Alinity i Thyroglobulin Calibrators)», производства «Эбботт ГмбХ», Abbott GmbH, Мах- 
Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany (Германия)



копия

а
Abbott

Abbott GmbH 
Max-Planck-R5ng 2 
65205 Wiedsadeo 
Postfach 1303.65011 Wiesbaden

Tel. + 4 9 6 1 2 2 5 8 0  
Fax +49 61 22 58 124 4

I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH, hereby 
certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below are the Instruction 
for Use. These documents are in a full accordance with actual manuals of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора по нормативным вопросам Отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх (Associate Director Regulatory Affairs 
EMEA and Pakistan, Abbott GmbH, настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в 
нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению. Этот документ 
полностью соответствуют фактической документации производителя.

Л

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for medical device)

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
тиреоглобулнна иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity I «Тирео1Лобулнн Калибраторы 
(Alinity i Thyroglobulin Calibratoi^)».

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction 
for Use includes the followings true and equivalent short names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity i
Thyroglobulin
Controls

' 5

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения тиреоглобулина 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Тиреоглобулин Контрольные 
материалы (Alinity i Thyroglobulin Controls)»

Тиреоглобулин 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
Thyroglobulin 
Controls)

Alinity 
rhyroglobulin 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
тиреоглобулина иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Тиреоглобулин Реагенты (Alinity i Thyroglobulin 
Reagent Kit)»

Тиреоглобулин 
Реагенты (Alinity i 
Thyroglobulin Reagent 
Kit)

SitzderGcseUschafI: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 31478

Gscbaftsfuhrer; 
Christian Grapow 
Rtrfiert Funck 
Edita Apuukiene

Page 1 of 2



а
Abbott
AHnity i Калибраторы для обеспечения правильности Тиреоглобулин
Thyroglobulin количественного определения тиреоглобулина Калибраторы (Alinity i
Calibrators иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и Thyroglobulin

плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Тиреоглобулин Калибраторы 
(Alinity i Thyroglobulin Calibrators)»

Calibrators)

Состав:
Title Number 

of pages
1. Инструкция no применению для Тиреоглобулин Калибраторы 

(Alinity i Thyroglobulin Calibrators) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для 
России.

4

Signed:
Zaman Khan,"
Associate Directlorl^egulatory Affairs EMEA&P 
Abbott GmbH

Date: ■c

m

- K u i . !Max*P

OffentlichD Bog!au_bir; ‘py

Es wii'd !jeo!aui3;Qly$ia;

ria j(-  F /d * i

Sitz der Geselischaft Wled>aden 
AmUgericht Wiesbaden HRB 31478

die vor -  ufd -stehtfino >K'Vr»l-.: .
dom untarzeichneU^T •' e l ' :

Wiesbode;}.den f y r V r ^ m -vr  ^
T r j b . H r . ^ / / /  - J t

Gcii^ r; T.h GebO
_  / __ -C b;^7.ahlt O rtsgert^ ts ’̂ ^ S w

Robert Fundc 
Edita Арпокзепё



Alinity i
Тиреоглобулин Калибраторы 
(Alinity I Thyroglobuiin Calibrators)

ru
Tg

fwi^ 09P4901 
H25805R01 

S9P49R

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Тиреоглобулин Калибраторы (AlinHy i Thyroglobuiin Calibrators) 

(также встречается по тексту Tg  Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Тиреоглобулин Калибраторы (Alinfty I Thyroglobutin Calibrators) 
предназначены для калибровки анализатора Alinity I при 
количественноги определении тиреоглобулина (Тг) в сыворотке и 
плазме крови человека.

Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к TVipeorno6ynHH Реагентам (Alinity I Thyroglobuiin Reagent Ktt) и 
Рухоаодстае no эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
^ 5 5  содержит фосфатный буфер с протеиновыми (бычьими) 
с т ^ и л и эаторами.
|с*ь|в|.  fcatlel содержат тиреоглобулин, подготовленный в 

фосфатном буфере с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами. 

Консерванты: ProClln 300 и ProClin 950.

Калибратсфы характеризуются следующими значениями:

ТИреопюбупин

Калибретор Колйчеотво (ng/mL, pa/L)

1 X 3.0 m l 0.00

M i] 1 X 3.0 m l O.BO

M il 1 X 3.0 m l . 2.50

{аи.|в| 1 X 3.0 m l 10.СЮ

ГМИ 1 X 3.0 mL 50,00

icat|K| 1 X 3.0 mL 500.00

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

• 04R1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 
Alinity с1-8вг1вэ Pallbrator/Conlrol Reptacemwrt Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Тест А1й1йу I ThyrogtotHjIln соотнесен с  сертифицированным 
Европейской Комиссией (ЕК) референсным стандартом для 
т и р е о гл о ^ и н а  человека ВСН>457.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•

• Д ля  диагностики In Vitro 

М е р ы  п р е д о с то р о ж н о с ти

. Ж Ш41ШАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СО Д ЕРЖ ИМ О Е д а тю й  инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарактироватъ, что материалы, полученные от 
человека, или икактивироватые микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 

от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данным продуктом,
(^разцам и, полученными от человека, и всеми раскосными

материалами, контаминированными потенциально 
инфекционными материалами, е соответствии со 
Стандартом по обращению с гемококтактными патогенами, 
разработанным Управлением (XI1A по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA). При работе с  материалами, 
содержащими, пресшоложительно со де р ж а щ е й  
инфекционные агенты или контаминированными ими, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие региональные, 
государственные и местные правила биологической 
безопасности.’'*

Полученный от человека материал, используемый в 
калибраторах В • F, не реактивен на HBsAg, HIV>1 /HIV-2 и 
HCV.

Следую щие п р е ш п р ук д е н ^  и меры предосторомоюсти 
птнллятпя к- f M * l  - М И

Ф
П Р Щ ]У П Р Е Ж № М Е Соде|ХКит метилизотиаэолоны.

НЭ17 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

Н402* Вредно для водных организмов.

Н412 Вредно для водных организмов с 
долгосрочными последстви1м и.

Предотвращаиие

P2S1 Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р250 ГЮльзоваться защитными перчап^ми/ 
:»щ итной одехщой/средствами защиты 
глаз.

Р273 Не допускать попадания в окружающую 
среду.

Реагирование

Р302+Р352 ПРИ ГЮ ПАДАНИИ НА Ш Ж У : Промыть 
большим количествен воды.

РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Р362+РЭ64 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация

Р501 Утилизируйте содэ|»кимов/контейнвр 
как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с  локальными 
санитарно-эпидемиологическими 

требованиями,

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
Ne 1272/2008 (C tP ).

Д ля  безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации хмдических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, представленными в 

паспорте безопасности продукта.

f  I Abbott



Наиболее актуальную инф ^ж ацию  об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboratory.abbott или у  местного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по аксплуатации Allnlty ci-teriea Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.

• Данный продукт мсакет использоваться непосредственна 
после извлечения из места хранения с температурой 2 • 8‘С.

• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
• Данный продукт подлежит транспортировке на мокром льду.

• Не используйте после истечения срока годности.

1Ьмпература
хранения

Макс, время 
хранения

Допопнитепьные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый
флакон

2 8 ‘С Д о  окончания 
срока годности

Вскрытый 2 • В'С Д о окончаний Хр№1ИТЬ во
флакон срока годности флаконах, плотно 

закрытых новыми 
заменяемыми 
крышками. 

Поместить в 
холодольник после 
использования.

Система отслеишвает стабильность при использовании • 
период врмиени, в течение котдоого калибратор находится 
вне холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. максимальное качени е 
стабильности при использовании а отчете "Параметры 
тестов". Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по эксп л^тац и и  
Ailnity cl'series. Раздел 5.

Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. о Руководстве по эксплуатации Afinity chserles, 
Раздел б.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Параметры серии калибратора могут вводиться при помощи 

штрихкода на упаковке калибратора.

• Информацию о настройке параметров калибратора см. в 
Руководстве по эксплуатации Mlrtily cl-serles, ^щ де л 2.

• Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 
см. в Руководстве по эксплуатации Alinity cl-serie$. Раздел S.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Д ля  оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находотся в пределах диапазона допустимых 
значений, казанны х в оо отввтств^щ ей  инструкции по 
применению.

Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации AlinJty cl'Serlee. Раздел 5.

После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:

• Используется набор реагентов с новым номером серии.

• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного доапазока 

контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе "Процедуры контроля качества* инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

• Если статистически обоснованный диапазон значений 
коитропя недоступен, то период между калибровками не 
долхФН превышать 30 дней.

Может потребоваться повтдоная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Дополнительную информацию ал. в инструкции по применению 
к соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, эамутнвнностъ, несоответствие 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity ci-wries, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Oeparunent of Labor, Occupational Safety and Health 
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3. World Health Organixation. Laboratory Biosafety Manuel. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization: 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSl). Protection 
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формат чисел:

• в  качестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 
10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12Vi).

Используемые символы
Символы ISO 15223
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Температурный диапазон
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диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие СИМВОПЫ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
кинсгрукш тпоприм внению Тиреоглобулин К а ли б р а то р ы  {Allnl^ i Thyroglobulin Calibrators) д ля  России 
Калибрат^ы для  обеспечения правильности количественного определения тиреоглобулина имиунохемилюыинесцентиым методом • 
сы8(^хт!в и лпаше крови человека на иммуношмичесок анализаторах Alinity I сТиреоглобулин Калибраторы (Alinity I Thyroglobulln 
Cahbraton}».
В составе; Кагмбрвтор А (Alinity i ThyrogiotMilin CAL A) • 1 флакон x 3,0 н д  Калибратор 8 (Alinity i Tbyroglobulin CAL 8) • l  фпаион x 3.0 ип; Калибратор С 
(Aflnity i ThyroQiobiiin CAL C ) • 1 флмон x 3,0 мл; Калибратор D (Mini^ i Thyroglobuiin CAL 0 ) > 1 флмон x 3.0 мл; Каш^ратор E (Alini^ i ThyroglobUin 
C A L ^ '1  фпаконх3,0ыл:)йтбраторр(Alinity ITbyroglobUin C M .P )-1  флаюнх3.0мп;Инструп*(яполрш«ненпо

Ф УН П ;И О К А Л Ь Н О Е НАЗНАЧЕНИЕ

МИ Тиреоглобулин Калибраторы (Alinity I Thyroglobuiin Celibratora) 
применяется совместно с медицинским имелиеы Тиреоглобулин 
Реагенты (ATaii^ I Thyreglobulin Reagent Kit), которое используется 
преимущественно в ичестве вспомогатвльнсно средства для 
мониторинга после полной абляции щитовидной железы 
(‘гареоидэктамии).

УСЛО ВИ Я  ТРАН СПО РТИРО ВАН ИЯ И ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется тренспортироветъ при температуре 2-8*С 
е термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладозлементм, на мокром льду, или а термохоктейнерах 
многократного применения е аатомотически падде^ю 1ваеной 
температурой или в авторефрижераторах с использованием 
териоицдикатороа. Транспортироака осущесгвлявтся всеми 
видами транспорте в крытых транспортных ^едства х в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на 
каждом виде транспорта. Изделие оствется стабильным до 
окончания срока годности, указанного на упа)Ювке. При 
транспортировании е нарушением температурного режима 
изделие не подлежит применению.
Хранение при температуре 2 -  8*С должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

СРОК ГО Д Н О С ТИ

12 месяцев при хранении 
производителем (2-8*С).

в условиях, реюмвндованиых

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

Прмзводитель пфантярует, что при правильном хранении и 
обраи^ении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максималмый срок падкости медицинского изделия не 
более 12 иесяцевсдаты гфоизводства. Изделие, хренившееся с 
нарушением регламентированнето производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХН ИЧЕСКО Е ОБСЛУЖ ИВАНИЕ 

Не требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ ОНТ 

Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТСЯ>ОЖНОСТИ

Стандарт по обращению с гвкюкокта1сгными патогенами, 
разработанный Управлением США по охране труда и 
протш леиной гигиене (OSHA) не применим на территории РФ. 

При работе с реагектами и образцами следует соблюдать 
правила безопасности, я соответствии е требованиями 
локального, регионального и национального законодательства.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖ ЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
шидемиологичеоки опасные отходы в соответствии с санитарно- 
№идемиологическими требованиями локального, регионального 
и национального законодатальсгва. Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медициноюго 
изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫ Е С ТАН Д АР ТЫ  И НОРМ АТИВНАЯ 
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМ1У 
ИЗДЕЛИЮ

Г О С Т  Р 51352-2013. ГО С Т Р И С О  23840.2015. ГО С Т Р И С 0 18113- 
1-2015. ГО С Т Р И С О  18113-2-2015, ГО С Т Р И С О  15223-1-2020. 
Г О С Т  ISO 17511-2011. Г О С Т  Р ЕН 13812-2010, Г О С Т  Р 53022.2- 
2008, ГО С Т Р 53022.3-2008, Постановление Правкгельства РФ от 
27 декабря 2012г. N*1416 сОб утвержаении правил
государственной регистрации медицинских изделий» (в редапрт 
Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. Мв 870). Приказ 
Минздрава России от 06.08.2012г. Ml 4н (с изменениями согласно 
Приказу МЭ РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава 
России от 09.01.2014г. Н> 2н. Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ Nt 11нот 19 янааря 2017 г.

ИНОЮ РИАЦИЯ О  ПО ТЕНЦИАЛЬНЫ Х П О ТР ЕБ И ТЕЛЯ Х 
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Тиреоглобулин Кали6рвто(ш (Alinity i 
Thyroglobuiin Calibrators) предназначено для  испольэоеаиия в 
различных клинико-лабораторных условиях, включая, без 
огрвничеиия, больни1ы  и лаборатории, персонал которых прошел 
обучение по использованию анализатора Alinity L

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В  М ЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕК АРС ТВЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВ А  

Не содержит.

СТЕРИЛЬМ <Ю ТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед 
применением не требуется.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО происхождания
Мятернелы животного происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безоласносги. Ласгюрта 
безопасности можно найти на сайта www.corelaboratory.abboS или 
обратитесь к местншу фвдставяталю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тиреоглобулин Калибраторы (Alinity i Thyroglobuiin CallbrahMs) 
предназначены для калибровки анализатора AlInKy I при 
•юличественном определении тиреоглобулина (Тг) в сыворотке и 
плазме крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

Неприменимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  п т  
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕ/Ц11ЩНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

О  ВОЗМЮ>Ю10СТИ 

Не подлеяогг псюторному применению.

ИНФСМНЙАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

П О ВТО РНО ГО
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